Specificatii tehnice (F4.1)

Numirul licitatiei: |LP nr. 21047348 Data: 03-24.12.2021 Q't,er:;':t"’a
Pagina: 1din
D . . ... . |Achizitionarea protezelor valvulare si vasculare, inclusiv consumabile conform necesititilor IMSP Institutul de Medicina Urgenta si IMSP Spitalul Clinic g 3
enumirea licitatiei: R Lot: indicate
Republican pentru anul 2022
cod | nr. 5 oL b . . - T Produ- |Specificarea tehnica deplina solicitata de citre autoritatea contractanti Specificarea tehnici deplini propusi | Standarde
cpv | Lot enumire Lot enumirea pozitiei ode l'ara citorul (it @i Cigr de referintd
Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26mm - 37mm, ac rotund, curbura acului /%, ascutite, culoare? albastrd, |Neabsorbabil, monofilament, BIOPRO -
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate | i polipropilena, USP 2/0, L = 90 cm,
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - albastru. ace = 26.2 mm. 1/2 cerc
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si ! ) ;. T
. _ Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care roFund,_Yarf r.otund., a_SCUtIF’ 2 a?e' 1fir/
3310 Fire de suturd cu 2 ace - nu sunt nregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de |Plic, utilizat inclusiv in chirurgie
0000- |1 |Polypropylene  (PM) |Polypropylene  (PM) BX363 Romania |Biosintex ~|!a produciitor ce atesti calitatea produsului cardiovasculara, diametru acului nu mai
1 USP 2/0 (chir. USP 2/0  (chir. Vasculara) ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semniturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de mare ca diametru firului, rezistenta
Vasculara) conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - firului la rupere )
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit. 1SO. CE
Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 26 mm, ac rotund, curbura acului Y4, ascutite, culoarea albastfﬁ, Neabsorbabil, monofilament, BIOPRO -
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate | iy polipropilena, USP 3/0, L = 90 cm,
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - albastru, ace = 26.2 mm, 1/2 cerc
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si ! : " o
R ~ Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care ro.tund,. Yarf r.otund., a_SCUtIF’ 2 af:e’ 1fir/
3310 Fire de suturd cu 2 ace - nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de |PliC, utilizat inclusiv in chirurgie
0000- |2 |PolyPropylene  (PM) |Polypropylene  (PM) BX330 Romania |Biosintex ~|la produciitor ce atesti calitatea produsului cardiovasculara, diametru acului nu mai
1 USP 3/0  (chir. USP 3/0  (chir. Vasculard) ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semniturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de mare ca diametru firului, rezistenta
Vasculard) conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - firului la rupere ’
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit. ISO. CE
Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 22 mm, ac rotund, curbura acului Y%, ascutite, culoarea albastra, Neabsorbabil, monofilament, BIOPRO -
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate Fir polipropilena, USP 4/0, L = 90 cm,
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - albastru. ace = 22.2 mm. 1/2 cerc
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si ! : T o
. . Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care ro_tund’_\{arf r_Otund_’ a_SCUtIF, 2 a?e’ 1fir/
3310 Fire de suturd cu 2 ace - nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de [Plic, utilizat inclusiv in chirurgie
0000-|3  |Polypropylene - (PM) |Polypropylene  (PM) Bx331-1 | Romania |Biosintex |12 producitor ce atestd calitatea produsului cardiovasculara, diametru acului nu mai
1 USP 4/0  (chir. USP4/0  (chir. Vasculard) ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semniturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de mare ca diametru firului, rezistenta
Vasculara) conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - firului la rupere ’
copie confirmata prin aplicarea semndturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit. ISO. CE
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Fire de suturd cu 2 ace -

Neabsorbabil, monofilament, L - 90 cm, 2 ace, 17 mm, ac rotund, curbura acului %2, ascutite, culoarea albastra,
diametru acului nu mai mare ca diametru firului, rezistenta firului la rupere. *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate
in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte -
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care

Neabsorbabil, monofilament, BIOPRO -
Fir polipropilena, USP 4/0, L = 90 cm,
albastru, ace = 17.5 mm, 1/2 cerc,
rotund, varf rotund, ascutit, 2 ace, 1 fir/
plic, utilizat inclusiv in chirurgie

3310 nu sunt Tnregistrate Tn Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de
0000- Polypropylene ~ (PM) |Polypropylene - (PM) USP| o o), Romania |Biosintex |1a producitor ce atestd calitatea produsului cardiovasculara, diametru acului nu mai
1 USP 4/0  (chir. 4/0  (chir. Vasculara) ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de mare ca diametru firului, rezistenta
Vasculara) conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - firului la rupere
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit. ISO, CE
Neabsorbabil, monofilament, L - 75-90 cm, 2 ace, 17 mm, ac rotund, curbura acului '4, ascutite, culoarea aleastré, Neabsorbabil, monofilament, BIOPRO,
f]iametlru acului nu mai mare ca diametru f'mllui, rezistén.ga ﬁrullui la rupere. .*P.entru fiﬁspozitivelé medifale Inregistrate Fir polipropilena, USP 5/0, L = 90 cm,
in R_eglstrul de StatAal D1_sp021t1ﬂve10r Medlcale a Agen}m Me.dlcamentu.lul si Dl.spozmveloT Medlc_ale sd se pr.ez.mte * |albastru, ace = 17 mm, 1/2 cerc, rotund,
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si . i
. . Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care varf rotund, ascutit, 2 ace, utilizat
3310 Fire de sutura cu 2 ace - nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de |inclusiv in chirurgie cardiovasculara,
0000- Polypropylene_ (PM) POlyprOP}’lene (PNP usp CV3-TH1157 | Romania |Biosintex la producitor ce atesta calitatea produsului diametru acului nu mai mare ca diametru
1 USP5/0  (chir. 5/0  (chir. Vasculara) ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de firului, rezistenta firului la rupere
Vasculara) conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil -
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit. ISO, CE
Neabsorbabil, monofilament, L - 75-90 cm, 2 ace, 13 mm, ac rotund, curbura acului %, ascutite, culoarea aleastré, Neabsorbabil, monofilament,BIOPRO,
fjiametlru acului nu mai mare ca diametru ﬁrului, rezist?n.;a ﬁrullui la rupere. A*P(Aermu ‘d‘ispozitiveleA medisale lnregistrate Fir polipropilena, USP 5/0, L = 75 cm,
in R_cglstrul de StatAal Dl-SPOZl[l}/CIOI Mcdlcalc a Agcn}m Mc.dlcamcntu.lul si Dl.spozmvck)f Mcdlc_alc sd se prcz.mtc * |albastru, ace = 13 mm, 1/2 cerc, rotund,
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si . . L
. . Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care varf rotund, ascutite 2 ace, 1 fir/ plic,
3310 Fire de suturd cu 2 ace - nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de |utilizat inclusiv in chirurgie
0000- POIyprOpylene_ (PM) POIyprOpylene (PN!) UsP CV3-TH1035 | Romania |Biosintex la producitor ce atesta calitatea produsului cardiovasculara, diametru acului nu mai
1 USP 5/0  (chir. 5/0  (chir. Vascularé) ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semndturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de mare ca diametru firului, rezistenta
Vasculara) conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil - firului la rupere
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit. ISO, CE
Neabsorbabil, monofilament, L - 60-75 cm, 2 ace, 13 mm, ac rotund, curbura acului %, ascutite, culoarea alb;dstré, Neabsorbabil, monofilament, BIOPRO,
iiiamet.m acului nu mai mare ca diametru ﬁrului, rezistén.;a ﬁru.lui la Tupere. A*PAentm fi?spozitivelg medisale lnregistrate Fir polipropilena, USP 6/0, L = 75 cm,
in R'cglstrul de StatAal Dl'SPOthl:/CIOr Mcdlcalc a AgCH}lCl Mc.dlcamcntu.lul si Dlvspozmvcl()f Mcdu?alc sa se pxjcz.lntc ~ |albastru, ace = 13 mm, 3/8 cerc, rotund,
certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si . . X
X . Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semniturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care varf rotund, ascutite 2 ace, 1 fir / plic,
3310 Fire de suturd cu 2 ace - nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de |utilizat inclusiv in chirurgie
0000- Polypropylene. (PM) Polypropylene (PM? uspP CV3-TE1032 | Romania |Biosintex la producitor ce atesta calitatea produsului cardiovasculara, diametru acului nu mai
1 USP 6/0  (chir. 6/0  (chir. Vasculara) ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de mare ca diametru firului, rezistenta

Vasculara)

conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsele oferite — valabil -
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit.

firului la rupere

1SO, CE




3310
0000-

21

Proteze valvulare
cardiace mecanice cu
dublu disc cu
prelucrarea
antitrombotica,steril

Proteze valvulare cardiace
mecanice cu dublu disc cu
prelucrarea
antitrombotica,steril

SIM Regent™
Heart Valve
(Rotatable)

SUA

St. Jude
Medical

Aortice:Aortice:

-Inel valvular si elementul de ocluzie sa fie produs din carbon pirolitic pur fara componente metalice care sa permita
efectuarea in conditii de siguranta si fara artefacte a examinarilor CT si RMN.

-Inelul si discul sa fie vizibile radiografic.

-Profil hemodinamic optim:-

unghii de deschiderea > 85°,arcul de lucru 55°

-turbulenta de staza minima -
raport orificiul / inel > 84%

-regurgitarea minima in pozitia inchisa

-valva rotabila dupa insertie

-materialul textil de acoperire a inelului protezei sa fie cu structura netrombogena si cu marcher de implantarea, clasa I
A antitromboza ACCP

-mecanizm de protectie a pivotelor pentru dezvoltarea panusului, a hipertropiei musculare sau septale, a extenziei
calcificarilor subvalvulare. --gradientul transvalvular mai mic de 10 mm Hg

-valvele oferite sa fie cunoscute si utilizate curent in unitati de specialitate din strainatate

- aria geometrica a orificiului : @ 19 > 2,39 sm; @ 21 >2,9 sm;

- gradienti transvalvulari mici;

- gradient mediu transvalvular mai mic de 9mm Hg.

Dimensiunele protezelor valvulare sunt orientative, care pot fi schimbate la necesitate si primite cu urmatoarea transae
*Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de stat a dispozitivelor medicale
emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice. *
Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a AMED se vor
prezenta Certificatele : Certificat de la producator ce atesta calitatea produsului

ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie de
conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil -
copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul
articolului atribuit umarului de lot oferit.

Conform caietului de sarcini

EC Certificat,
Declaratia de
conformitate

3310
0000-

25

Petic din Pericard
bovin, steril

Petic din Pericard bovin,
steril

Pericardial
Patch with
ENCAP™ AC
Technology

Africa de
Sud

GLYCAR
S.A. (Pty)
Ltd.

Tesut biologic: petic din pericard bovin; pericard bovin de origine animala stabilizat cu solutie glutaraldehida 5 ( +, -3)
cm x 10 ( +,-3) cm . *Pentru dispozitivele medicale Inregistrate in Registrul de Stat al Dispozitivelor Medicale a|
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa se prezinte - certificat/extras de inregistrare in Registrul de
stat a dispozitivelor medicale emis de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale- copie confirmata prin
aplicarea semnaturii electronice. * Pentru dispozitivele medicale care nu sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale a AMED se vor prezenta Certificatele : Certificat de la producitor ce atesta calitatea
produsului 1ISO 13485 — valabil - copie confirmata prin aplicarea semnaturii electronice sau *Certificat CE/ declaratie
de conformitate CE in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsele oferite — valabil
copie confirmatd prin aplicarea semniturii electronice participantului. Documente confirmatoare (prospecte) si
documente tehnice de confirmare a specificatiilor prezentate,— copie - confirmata prin aplicarea semnaturii electronice;
Catalogul producatorului/prospecte/documente tehnice, cu indicarea/ marcarea numarului de referinta/modelul

articaliilui otrihgit ymarulii do Iat aforit

Conform caietului de sarcini

EC Certificat,
Declaratia de
conformitate

Semnat:

Numele, Prenumele: Tudor Ceaicovschi 1n calitate de: Director

Ofertantul: "GBG-MLD" SRL

Adresa: mun. Chisinau, str. Albisoara 64/2
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